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第一章 项目概况 

一、项目名称 

项目名称：血液制品智能工厂（一期）建设项目 

二、项目建设资金来源 

项目总投资 218,518.17 万元，其中项目新增建设投资 205,966.10 万元（若剔

除前期土地及设计费 2,953 万元、二期土地款 4,322 万元，本期实际新增建设投资

198,691.10 万元）；利旧工艺设备 178.23 万元，利旧无形资产 3,986.50 万元；项

目铺底流动资金 8,387.34 万元。资金来源为公司 2018 年度募集资金（含利息）及

自筹资金。 

三、项目实施主体及地点 

项目实施的主体：华润博雅生物制药集团股份有限公司 

项目实施的地点：抚州市高新技术开发区东至科技大道、南至诚信大道、西至

振兴大道、北至追梦路，含东、西两个地块。 

项目建设用地：项目占地面积：657.84亩。其中：生产基地（东地块）：322.74

亩，总部职能及新产业预留（西地块）：335.10亩，拟分两期建设。本可研报告为

血液制品智能工厂（一期）建设项目，建设内容均位于东地块。 

四、规划目标 

为满足公司未来采浆量快速增长的需要，本项目通过对现有技术的运用与提升，

新建年投血浆 1200 吨血液制品智能工厂，在规模、产品等方面进行优化、升级，

强化公司生产能力，提高血浆的综合利用率，为更多客户提供高标准的血液制品。

同时通过智能工厂的建设，实现生产方式、物流仓储、生产装备、产品服务体系的

智能化，进一步提高生产效率和产品质量，降低运营成本，满足企业可持续发展的

需求。 

第二章 项目建设背景和必要性 

目前，国内血液制品行业第一梯队企业为天坛生物、上海莱士、华兰生物、泰

邦生物，四家企业的产品线丰富程度相当、产品差异性较小，共占据了 60%以上的

市场份额。公司作为华润集团大健康版块唯一的血液制品平台，将聚焦主业、逐步

剥离非血液制品业务，并通过积极拓展浆站、整合国内血液制品行业资源，在“十
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四五”期间努力实现进位赶超，创造规模、品种优势及一体化的体系能力，为进入

国内血液制品行业第一梯队打好基础。 

一、血浆专篇 

（一）国内血浆资源及利用率分析 

根据 2008 年卫生部发布的《单采血浆站管理办法》，采浆区域的选择应当保

证供血浆者的数量满足原料血浆年采集量不少于 30 吨，新建单采血浆站在 3 年内

达到年采集量不少于 30 吨，且申请设置新单采血浆站的企业，其注册的血液制品

应当不少于 6 个品种。且根据 2016 年卫健委发布的《关于促进单采血浆站健康发

展的意见》，未来浆站设立向研发能力强、血浆综合利用率高、血浆站管理规范的

血液制品生产企业倾斜。目前，国内具备申请新设浆站资格的血液制品生产企业约

10 家左右，政策利好地域性龙头企业，在浆站资源获取上强者恒强。 

整体来看，国内浆站数量在“十二五”期间内快速增加，从 2012 年的 151 家

执业浆站增加到 2017 年的 249 家执业浆站，期间年均复合增速为 11%；“十三五”

期间浆站审批趋紧，截至 2020 年国内共有 267 家执业浆站，年采投浆规模 9,000

余吨。而随着中国经济持续增长、医保广覆盖、人口老龄化以及医学临床指南、专

家共识等因素，使得国内血液制品的使用量和临床应用领域持续扩容。尤其在新冠

肺炎重症患者救治过程中，人血白蛋白、静注人免疫球蛋白为代表的治疗性血液制

品成为重要药物，让越来越多的人关注血液制品的供应保障问题。根据目前国产、

进口人血白蛋白的批签发占比 4：6 估算，国内原料血浆需求量已超 20,000 吨/年。 

“十四五”期间，各省对新批浆站的限制将有所放松，2021 年至 2023 年 3 月

底，全国累计批复 69 个新浆站（未含 7 个分站升站），浆站总数达 385 个，其中

285 家执业浆站，预估“十四五”期间国内采浆量年复合增速有望超过 10%。另考

虑到从浆站获批复设置到获得采浆许可证需要 1年左右时间，正式开采到采浆量基

本稳定需要 3-5 年时间，因此新获批浆站数量较多且占比较高的企业未来有望获得

更大的业绩弹性。 

图：2016-2022 年国内浆站数量 
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图：2016-2022 年国内采浆量 

 

（二）浆站拓展及采浆规划 

自加入华润体系以来，公司制订了清晰的“十四五”浆站拓展战略目标及行动

方案。计划在“十四五”、“十五五”期间规划拓展多数新浆站，并通过推广献浆

文化、改善献浆生态、浆站“五化”标准建设行动，实现存量浆站浆量的稳步提升，

保守预计至 2030年实现采浆规模突破 1200吨，新拓展浆站运营上量及发展成熟后，

未来站均采浆量有望突破 50吨/年，年采浆规模将达到 1500 吨以上。 

公司血浆中心对浆站实行片区管理，实施血浆品牌营销，正积极推进浆站运营

标准化、宣传发展标准化、业务体系标准化、浆站建设标准化、组织建设与人才培

养标准化等“五化”建设，拟输出浆站经营标准化模板并推广复制，增强浆站经营

管理能力，营造良好献浆生态，促进内生增长，并保障新拓展浆站快速投建。 

（三）预期投浆规模 

匹配公司业绩持续增长需求（复合增长率 10%以上）、历年新增可投血浆情况

（检疫期合格率 95%），预估 2027 年 7 月转产，按 2 天 1 批投料，全年累计投浆

750 吨（150/3*6=300，150/2*6=450），逐年递增至 2029 年达产 1200 吨。如考虑

浆站拓展成果达到中性、乐观预期，“十六五”期间获批新浆站等因素，投浆规模

有望进一步提升至设计产能上限。 

 



可行性研究报告 

7 

二、产品专篇 

国内血液制品生产企业主要采用低温乙醇法制备血液制品。低温乙醇法是以混

合血浆为原料，逐级降低酸度（从 pH7.0 降至 4.0），提高乙醇浓度（从 0%升至 40%），

同时降低温度（从 2℃降到-12℃），各种蛋白在不同的条件下以组分形式从溶液中

析出。组分析出后，然后通过离心分离工艺或者压滤工艺将其进一步分离出来，并

进行病毒灭活处理。 

目前，各生产企业均可产出人血白蛋白这类在血浆中含量最高的且最易提取的

产品，除极少部分企业外，多数企业具备免疫球蛋白类产品生产能力。白蛋白类、

免疫球蛋白类产品生产工艺也比较成熟，行业收得率比较稳定，白蛋白收得率约在

2700-2900 瓶/吨（10g/瓶），静丙收得率约在 2100-2300 瓶/吨（2.5g/瓶）。但对

于凝血因子类产品，国内企业之间的差距显著。 

经测算，仅生产白蛋白类、免疫球蛋白类产品的血液制品企业，吨浆收入可达

到 200 万元，毛利率能够达到 50%，若调整静丙和特免类产品投浆策略，吨浆收入

可突破 200 万元，而三大类产品齐全的企业吨浆收入将突破 250 万元，毛利率将突

破 60%。血浆综合利用率的提升，即能够在血浆中提取出更多高附加值的产品，从

而有更高的毛利率，企业盈利能力越强。 

从各生产企业的研发项目进展来看，凝血因子类产品如 FⅧ、纤原、PCC 基本

均进入Ⅲ期临床或上市申请阶段，有望逐步获批，目前仅生产白蛋白类、免疫球蛋

白类产品的生产企业，随着凝血因子类产品获批并贡献业绩增量，业绩收入具有更

大弹性。 

（一）公司已上市产品 

公司现有白蛋白、球蛋白、凝血因子共 3 大类 9个品种 23个规格的系列产品，

得益于良好的产品结构和收得率，公司吨浆产值、毛利率居于行业领先水平。 

（二）公司在研产品 

基于国外血液制品市场增长及技术发展趋势：以凝血因子类及免疫球蛋白类为

主导产品，针对罕见病的微量蛋白为潜力产品，增长动力来源于皮下注射人免疫球

蛋白、高浓度免疫球蛋白、C1-酯酶抑制剂及α1-抗胰蛋白酶等新产品的快速增长。 

未来 10 年，公司在工艺技术和产品管线方面对标国际先进企业（如 CSL、

Grifols），技术上争取创新突破，产品线紧跟国际行业势趋，小部分产品赶超行
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业发展。计划重点开发免疫球蛋白类、凝血因子类、有价值的微量蛋白类产品及载

体蛋白，定位成为国内品种最多、结构最优的血液制品生产企业，打造具备“品牌、

产品、质量、成本、规模”等方面综合竞争优势的药品上市许可持有人。 

三、市场专篇 

（一）血液制品行业发展趋势 

国外血液制品行业始于上世纪 40 年代，早期有 102 家企业，随着世界范围内

陆续发生血液制品安全事件后，各国政府加强了监管，加上企业的兼并重组，目前

仅剩下不到 20家生产企业，全年投浆量约 60000 吨，CSL Behring、Baxter、Bayer、

Grifols、Octapharma 等几家大型企业占据市场份额 80%以上，产品工艺成熟，行

业产值在 400 亿美元左右。且市场需求供给相对均衡，保持平稳增长趋势，行业壁

垒高度坚固，属于寡头垄断的格局。 

图：全球血液制品市场规模预测（亿美元） 

 

当前我国年采浆量在 1 万吨左右，相较于美国存在 4-5 倍的差距，“十四五”

期间全国浆站数量和人均采浆量均有进一步提升空间；受制于上游血浆资源长期供

应不足等原因，我国的血液制品人均用量和应用领域等方面远低于发达国家水平。 

白蛋白作为市占率最高品种，约六成为进口产品，具备较大进口替代空间；免

疫球蛋白为全球市占率最高的品种，但在我国由于相对缺乏学术推广和临床认知，

人均使用量远远低于美国；凝血因子类产品种类相对较少，处于快速成长期。据统

计，2017 年我国每千人人血白蛋白用量为美国的 54%，静丙用量为美国的 8.5%，PCC

用量不足美国的 5%。随着国民经济发展、医疗水平的提高及医疗保障体系的完善，

血液制品临床使用量将不断增加，市场需求将不断扩大，行业未来仍将持续稳定增

长。 
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表：全球部分地区血液制品人均消耗量、价格对比 

产品 中国 欧美 用量倍

数 

国内价格 

（人民币） 

国际价格 

（折人民

币） 
白蛋白 

304g/百万

人 

537g/百万人（美国） 

600g/百万人（意大

利） 

1.5-2 38 元/g 30元/g 

球蛋白 
19.2kg/百

万人 

75.9kg/百万人（意

大利） 
>200kg/百万人(美

国)  

3-10 230 元/g 503元/g 

凝血因子

Ⅷ(不含

重组) 

0.17IU/人 2.4IU/人（意大利） 14 1.9 元/IU 3.2 元/IU 

人纤维蛋

白原 
0.4g/千人 

1.28g/千人（美国，

适应症未放开） 

2.66g/千人（德国） 

2.96g/千人（法国） 

3-7 1800 元/g 4000 元/g 

（二）国内血液制品市场规模预测 

考虑到国内血液制品行业需求结构与全球的差异，未来有望趋同。根据国际血

液制品巨头 Grifols 公司预计 2020 年中国血液制品市场规模超过 400 亿元，其中

人血白蛋白 2020年市场规模约 195亿元，市占率约 48%，静丙市场规模约 137亿元，

人凝血因子Ⅷ及人纤维蛋白原市场规模约 30 亿元。 

从人均用量角度，根据 Grifols 公司数据，2017 年中国人血白蛋白用量约 314

克/千人，美国 693 克/千人，考虑人种差异因素，与韩国 394 克/千人和台湾 545 克

/千人相比，中国用量仍存在一定差距；中国静丙用量 20克/千人，美国 248 克/千

人，存在至少 10 倍差距；中国凝血因子类产品用量差距更大，据 PPTA 统计数据，

2017 年中国人纤维蛋白原用量约 0.36 克/千人，而德国为 2.66 克/千人；中国人凝

血因子Ⅷ人均用量约 0.2IU，与发达国家 5-10IU 的人均用量更是存在 25-50 倍的差

距。 

图：国内外血液制品市场产品结构 



可行性研究报告 

10 

     

（三）国内市场竞争格局 

国内现有 30 余家血液制品生产企业中，仅 4 家还未受上市公司或大集团控参

股。领先企业的产品线丰富程度相当，产品差异性较小，单从原料血浆规模角度评

判，华兰生物、上海莱士、泰邦生物、天坛生物等年采浆规模均超过千吨，浆站数

量占比 45%，年采浆量占比 55%，其他企业较难通过并购快速提高采浆量、技术及

研发能力。 

同时，华兰生物、泰邦生物等已在建设新一代智能工厂建设，产能优势、产线

优势、智慧监管优势等将在新车间投入使用后展现，行业呈现多强并立的局面。 

（四）项目市场需求分析 

目前国内蛋白市场存量预计 6000万瓶以上，静丙市场存量预计 1300万瓶以上，

整体市场认知度逐步提高，可以带来一部分增量。公司产能迅速放大部分可通过市

场终端的控制，提升市占率，公司白蛋白市场份额可达到 400万瓶，静丙市场份额

可达到 200 万瓶、其余产能通过外贸出口消化；另未来 5-10 年内重组白蛋白预计

只能用于工业蛋白（疫苗保护剂等）或者适应症单一，短期内对整体市场影响较小。

其他产品将随着老龄化、人均收入增长等因素带来市场的需求。 

第三章 项目建设方案 

一、项目建设方案 

（一）建设地点及位置 

项目地块位于抚州市高新技术产业开发区，东至科技大道、南至诚信大道、西
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至振兴大道、北至追梦路，含东、西两个地块。 

项目占地面积 657.84 亩，其中生产基地（东地块）322.74 亩、总部职能及新

产业预留（西地块）335.10 亩，拟分两期建设。本可研报告为血液制品智能工厂（一

期）建设项目，建设内容均位于东地块。 

（二）项目规划原则 

（1）规划原则 

厂区规划：以生产仓储区为中心，兼顾项目一期生产车间和预留二期生产车间，

缩短动力及物料输送转运路径，一期建成后可先行投产使用。未来二期生产车间建

设启动，可复制一期设计布局，施工时不对一期生产系统造成影响。 

车间规划：以联合厂房为概念的制造中心，分层分区布置各类产品生产区域，

可使得各产品生产区既关联又相对独立，有利于制品输送。 

（2）总图运输 

本厂运输方式为汽车运输，厂区内各设施之间设置环形消防通道，在地块西侧

设置生活区出入口仅供宿舍区域使用，东侧设置物流出入口，北侧设置危废出入口，

南侧设主大门。厂区主干道宽 10 米，道路最小宽度 6 米，转弯半径为 9 米，保证

车道畅通无阻，满足厂内人、物流运输和消防及安全、卫生等要求。 

（三）主要技术经济指标 

主要技术经济指标表 

序号 名称 单位 数量 规划要求 备注 

1 凈用地面积 ㎡ 437596.94  
约 656.39

亩 

其中 

东地块凈用地面积 ㎡ 214618.01  
约 321.92

亩 

西地块凈用地面积 ㎡ 222978.93  
约 334.47

亩 

2 建构筑物占地面积 ㎡ 176299.71   

其中 
东地块占地面积 ㎡ 86514.71   

西地块占地面积 ㎡ 89785   

3 总建筑面积 ㎡ 414938.75   
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其中 

东地块建筑面积 ㎡ 168328.75   

其中 
一期建筑面积 ㎡ 107490.97   

二期建筑面积 ㎡ 60837.78   

西地块建筑面积 ㎡ 246610.00   

4 总计容建筑面积 ㎡ 419063.28   

其中 
东地块计容建筑面积 ㎡ 172453.28   

西地块计容建筑面积 ㎡ 246610.00   

5 建筑系数 % 40.01 ≥40%  

其中 
东地块建筑系数 % 39.08   

西地块建筑系数 % 40.89   

6 容积率  0.962 ≥0.8  

其中 
东地块容积率  0.813   

西地块容积率  1.106   

7 绿地率 % 19.9 10%-20%  

其中 
东地块绿地率 % 19.9   

西地块绿地率 % 19.9   

8 机动车停车位 辆 834 
≥0.2辆/100

㎡  
 

其中 
东地块机动车停车位 辆 574   

西地块机动车停车位 辆 260   

9 非机动车停车位 辆 880 
≥0.2辆/100

㎡  
 

其中 
东地块非机动车停车位 辆 580   

西地块非机动车停车位 辆 300   

10 
办公及生活配套设施占地

面积 
㎡ 8419.40   

11 
办公及生活配套设施占地

面积比例 
% 1.92 ≤7%   

12 办公及生活配套设施建筑 ㎡ 24927.14   
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面积 

13 
办公及生活配套设施建筑

面积比例 
% 5.98 ≤10%   

（四）建设内容和规模 

（1）建设内容 

拟建设功能完备的血液制品生产研发基地，功能规划包括生活区、行政区、生

产区、动力辅助区及创新孵化中心，满足研发、生产、质量、设备、储运、采购、

EHS 及部分职能部门人员办公条件。建筑总占地面积 53,873 ㎡、建筑面积 109,716

㎡。 

表：主要建（构）筑物一览表 

序

号 
名称 

层

数 

占地面

积（㎡） 

建筑面

积（㎡） 

计容建

筑面积

（㎡） 

建筑高

度（消

防） 

建筑高

度（规

划） 

耐

火

等

级 

1 
01 行政质检中

心 

-1/

4 

5748.7

4 

18419.

06 

15984.8

8 
19.3 24.4 

一

级 

2 
02 包装仓储中

心 3/4 

6667.9

2 

18276.

26 

21723.6

2 
23.98 24.8 

二

级 

3 03 制造中心 3 
13399.

74 

42450.

08 

42450.0

8 
23.3 26.3 

一

级 

4 
04 创新孵化中

心 3 

3261.4

6 

10955.

44 

10955.4

4 
23.4 25.3 

二

级 

5 05 安评中心 1 
1960.8

4 

2115.7

1 
2115.71 6.3 8.4 

二

级 

6 06 动力中心 1 
2684.2

4 

2684.2

4 
2684.24 7.8 9.3 

二

级 

7 07 乙醇回收区 4 429.15 757.59 757.59 23.9 25.0  
二

级 

8 08 乙醇储罐区  654.57 654.57 654.57   
二

级 

9 
09 危险品储存

区 1 
637.55 637.55 637.55 5.5 7.1 

二

级 



可行性研究报告 

14 

1

0 
10 危废储存区 

1 
607.15 607.15 607.15 5.5 6.2 

二

级 

1

1 
11 固废储存区 

1 
331.28 331.28 331.28 5.5 6.2 

二

级 

1

2 
12 污水处理区 

1 
550.41 572.78 572.78 5.9 7.2 

二

级 

1

3 
13 南门 

1 
196.72 181.58 181.58 7.8 8.5 

二

级 

1

4 
14 西门 

1 
68.67 68.67 68.67 3.95 4.65 

二

级 

1

5 
15 东门 

1 
38.25 38.25 38.25 3.95 4.65 

二

级 

1

6 
员工宿舍 

4 

1714.0

8 

6931.9

9 
6931.99 17.17 20.3 

二

级 

1

7 

非机动车停车

棚 
1 1000 500 500    

1

8 
机动车停车棚 1 7067.5 

3533.7

5 
3533.75    

1

9 
事故池 

 
268.75      

2

0 
消防水池  1000      

2

1 
污水处理池 

 
4200      

2

2 

雨水调蓄池&雨

水回用池 
 1305      

2

3 
中水池  81      

小计  
53873.

02 

109715

.95 

110729.

13 
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其中创新孵化中心预留二、三层建筑结构，未来用于外来血浆加工和新产品研

发中试；安评中心为一层建筑结构，预留二层加层建设荷载；另预留少量用地，考

虑未来可能扩大生产规模时提供扩充用地、学创中心宿舍建设用地等。 

（2）设计规模 

设计年处理血浆 1200 吨，1天 1批、每批 6吨、全年 300 个生产日投料 200 个

批次，结合产品规划，一期设备投资可满足 21 个品种（在产品 9 个、在研品 12 个）

商业化生产，未来拟分阶段添置精制纯化设备、补充预留产线建设，可满足同时生

产白蛋白、免疫球蛋白、凝血因子和微量蛋白等 4大类 25 个品种 39 个规格产品。 

 

二、项目设计和投产方案 

（一）项目设计方案 

制造中心采用联合厂房的形式，将综合车间与分离车间相邻，形成制造中心联

合厂房。 

其中：分离车间定性为甲类多层厂房，大量乙醇添加和压滤过程在分离车间完

成；综合车间定性为丙类多层厂房，制品精制、纯化和分装等过程在综合车间完成。

该方案根据低温乙醇法特点，满足相关消防法规要求同时最大限度保证工艺流程的

紧凑和顺畅，避免制品浪费，有效降低风险，节省投资成本。 

联合厂房为两栋相邻的三层建筑，制品通过管道可在两栋建筑及三层之间进行

工艺流向的传输。原料血浆进入生产制造环节起始于三楼的融浆区，此后根据工艺

流向，依照从高层到底层的基本原则，依次进入血浆处理区、因子灭活前区、纤原

灭活前区、Ⅷ灭活后区、PCC 灭活后区、纤原灭活后区、因子分装区、纤原分装区、

因子冻干分装区（预留）、蛋白分离区、人白精制区、三代静免精制区、四代静免

精制区、静免分装区、人白分装区、四代静免分装区、预灌封分装区（预留）等区

域进行分离、精制纯化、灭活、灌装后续工序。此外，联合厂房还包括分离区配液

中心、因子区配液中心、工衣洗消中心、器具洗消中心、称配中心、CIP 间等辅助

功能区，空调机房、制冷机房、制水间等公用工程区。 

（二）投产方案 

公司每年安排 10 个月（300 天）作为生产日，2个月（60天）作为设备设施维

保、检修日。其中 60 天的设备设施维保、检修日一般选在夏季（有利于节能减排），
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期间对洁净厂房、净化空调、公用工程设备及工艺设备等进行维保、检修、验证工

作，此外培训工作（包括 GMP 要求的培训、员工提升培训等）也可在此期间进行。 

投产批量：6吨血浆/批 

公司在产品种注册批量均为 6 吨/批，在设备选型和工艺控制方面，有成熟的

经验，对后续生产及质量管理有较好的延续性。蛋白分离阶段：按 6 吨/批进行分

离，生成 1 个投料批，通过合理配置分离设备设施，有效控制项目投资；产品分装

阶段：根据分装时间限度及各产品批分装量，将 2 个 6 吨分离批合并为 1 个 12 吨

的分装批，到达每个产品 2天分装 1批次，确保每条分装线清洁消毒时间，同时控

制分装线设置数量，有效控制投资。 

项目建成后，按《已上市生物制品药学变更研究技术指导原则（试行）》申报

变更时，无需变更批量，可简化变更程序。 

表：年处理 900、1200、1500 吨血浆方案对比表 

序号 
年投浆

量 

投料频

率 
批量批次 

投料天

数 

生产用

工 
备注 

1 900 吨 2 天/批 
6吨/批，150

批 
150 210 人 

设备定期 SIP 及

厂房、空间清洁

消毒等工作穿插

进行 

2 1200 吨 1 天/批 
6吨/批，200

批 

300/7*5

≈200 
225 人 

每周 5 个投料

日、2 个非投料

日，非投料日需

进行产品的非投

料工序，设备定

期 SIP 及厂房、

空间清洁消毒等

工作 

3 1500 吨 1 天/批 
6吨/批，250

批 

300/7*6

≈250 
240人 

每周 6 个投料

日、1 个非投料

日为清场日 

 

三、项目设备方案 

工艺设备包括 9 个在产品及 12 个在研品商业化生产所需的分离、精制、纯化、

灭活、分装、包装等所有设备；其它 4个产品尚处于研发初期，暂未考虑商业化生

产设备，仅在产线布局中考虑。 
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